
Додаток 2 
до наказу Міністерства охорони 
здоров’я України 
13.04.2020 № 856 

ПЕРЕЛІК 
ПЕРЕРЕЄСТРОВАНИХ ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ (МЕДИЧНИХ ІМУНОБІОЛОГІЧНИХ ПРЕПАРАТІВ), ЯКІ 

ВНОСЯТЬСЯ ДО ДЕРЖАВНОГО РЕЄСТРУ ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ УКРАЇНИ 
 

№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

1.  АМАПІН-Л таблетки, по 10 
таблеток у стрипі; по 

1 або 3 стрипи в 
картонній упаковці  

Маклеодс 
Фармасьютик

алс Лімітед 

Індія Маклеодс 
Фармасьютикалс 

Лімітед 

Індія Перереєстрація на необмежений термін 
зміни щодо безпеки/ефективності та 

фармаконагляду. Введення або зміни до 
узагальнених даних про систему 

фармаконагляду (введення узагальнених 

даних про систему фармаконагляду, зміна 
уповноваженої особи, відповідальної за 
здійснення фармаконагляду; контактної 

особи з фармаконагляду заявника для 
здійснення фармаконагляду в Україні, 
якщо вона відмінна від уповноваженої 

особи, відповідальної за здійснення 
фармаконагляду (включаючи контактні 
дані) та/або зміни у розміщенні мастер-

файла системи фармаконагляду) - зміна 
уповноваженої особи заявника, 

відповідальної за здійснення 

фармаконагляду. Діюча редакція: Анжу 
Агарвал. Пропонована редакція: Dr. 

Ashish Mungantiwar. Зміна контактних 

даних уповноваженої особи заявника, 
відповідальної за здійснення 

фармаконагляду. Зміна контактної особи 

уповноваженої особи заявника, 
відповідальної за здійснення 

фармаконагляду в Україні: Діюча 
редакція: Петренчук Олена Вікторівна. 

Пропонована редакція: Гнітецька Любов 
Валеріївна. Зміна контактних даних 

контактної особи уповноваженої особи 

заявника, відповідальної за здійснення 
фармаконагляду в Україні. Зміна номеру 
мастер-файла системи фармаконагляду 

заявника. 
зміни щодо безпеки/ефективності та 

фармаконагляду. Зміна у короткій 

характеристиці лікарського засобу, тексті 
маркування та інструкції для медичного 

застосування на підставі регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки лікарського 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/10297/01/01 



  2                                                                                Продовження додатка 2 
№ 

п/
п 

Назва 

лікарського 
засобу 

Форма випуску 

(лікарська форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 

заявника 

Виробник Країна 

виробника 

Реєстраційна процедура Умови 

відпуску 

Рекламув

ання 

Номер 

реєстраційного 
посвідчення 

засобу, або досліджень з безпеки 

застосування лікарського засобу в 
післяреєстраційний період, або як 

результат оцінки звіту з досліджень, 

проведених відповідно до плану 
педіатричних досліджень (РІР) (зміну 

узгоджено з компетентним 

уповноваженим органом) - зміни внесені 
до інструкції для медичного застосування 

лікарського засобу у розділи: 

""Протипоказання", "Взаємодія з іншими 
лікарськими засобами та інші види 

взаємодій", "Особливості застосування", 

"Застосування у період вагітності або 
годування груддю", "Здатність впливати 

на швидкість реакції при керуванні 

автотранспортом або іншими 
механізмами", "Спосіб застосування та 

дози" (інформація щодо безпеки), 

"Передозування", "Побічні реакції" 
відповідно до оновленої інформації з 

безпеки діючих речовин.  

Періодичність подання регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки, відповідно 
до Порядку здійснення фармаконагляду, 

затвердженого наказом Міністерства 
охорони здоров’я України від 27 грудня 

2006 року № 898, зареєстрованого в 

Міністерстві юстиції України 29 січня 2007 
року за № 73/13340 (у редакції наказу 

Міністерства охорони здоров'я України від 

26 вересня 2016 року № 996), становить: 
згідно зі строками, зазначеними у 

періодичності подання регулярних звітів з 

безпеки.  

2.  АРТИКАЇНУ 
ГІДРОХЛОРИД 

порошок 
кристалічний 

(субстанція) у 
подвійних 
поліетиленових 

пакетах для 
фармацевтичного 
застосування 

Товариство з 
обмеженою 

відповідальні
стю 

"Фармацевти

чна компанія 
"Здоров'я" 

Україна С.І.М.С. С.Р.Л. Iталiя Перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/11333/01/01 

3.  ГЛУТАРГІН розчин для ін'єкцій, 
200 мг/мл, по 5 мл в 
ампулі; по 10 ампул у 

картонній коробці; по 
5 мл в ампулі; по 5 
ампул у блістері; по 2 

блістери у картонній 
коробці  

Товариство з 
обмеженою 

відповідальні

стю"Фармаце
втична 

компанія 

"Здоров'я" 

Україна Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю"

Фармацевтична 
компанія 

"Здоров'я" 

Україна Перереєстрація на необмежений термін.  
Оновлено інформацію в Інструкції для 
медичного застосування лікарського 

засобу у розділах "Протипоказання", 
"Здатність впливати на швидкість реакцій 

при керуванні автотранспортом або 

іншими механізмами" щодо безпеки 
застосування діючої речовини аргініну 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/4022/01/02 



  3                                                                                Продовження додатка 2 
№ 

п/
п 

Назва 

лікарського 
засобу 

Форма випуску 

(лікарська форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 

заявника 

Виробник Країна 

виробника 

Реєстраційна процедура Умови 

відпуску 

Рекламув

ання 

Номер 

реєстраційного 
посвідчення 

глутамату.  

Періодичність подання регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки, відповідно 
до Порядку здійснення фармаконагляду, 

затвердженого наказом Міністерства 
охорони здоров’я України від 27 грудня 

2006 року № 898, зареєстрованого в 

Міністерстві юстиції України 29 січня 2007 
року за № 73/13340 (у редакції наказу 

Міністерства охорони здоров'я України від 

26 вересня 2016 року № 996), становить: 
згідно зі строками, зазначеними у 

періодичності подання регулярних звітів з 

безпеки.  

4.  ГЛЮКОЗА  порошок (субстанція) 
у пакетах із плівки 

поліетиленової для 
фармацевтичного 
застосування 

Товариство з 
додатковою 

відповідальні
стю 

"ІНТЕРХІМ" 

Україна СіЕсПіСі Шенсюе 
Глюкоз Ко., ЛТД 

Китай перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/14551/01/01 

5.  ДИГОКСИН-
ЗДОРОВ'Я 

таблетки по 0,25 мг, 
по 10 таблеток у 
блістері; по 5 

блістерів у картонній 
коробці; по 50 
таблеток у блістері; 

по 1 блістеру в 
картонній коробці; по 
50 таблеток у 

блістерах 

Товариство з 
обмеженою 

відповідальні

стю 
"Фармацевти
чна компанія 

"Здоров'я"  

Україна Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 

"Фармацевтична 
компанія 

"Здоров'я"  

Україна Перереєстрація на необмежений термін.  
Оновлено інформацію в Інструкції для 
медичного застосування лікарського 

засобу у розділах "Взаємодія з іншими 
лікарськими засобами та інші види 

взаємодій", "Особливості застосування", 

"Передозування" відповідно до безпеки 
застосування діючої речовини - дигоксину.  

Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки, відповідно 
до Порядку здійснення фармаконагляду, 

затвердженого наказом Міністерства 

охорони здоров’я України від 27 грудня 
2006 року № 898, зареєстрованого в 

Міністерстві юстиції України 29 січня 2007 

року за № 73/13340 (у редакції наказу 
Міністерства охорони здоров'я України від 
26 вересня 2016 року № 996), становить: 

згідно зі строками, зазначеними у 
періодичності подання регулярних звітів з 

безпеки.  

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/4231/01/01 

6.  ЕНЕАС таблетки по 10 
таблеток у блістері; 
по 3 блістери у 

картонній коробці 

Феррер 
Інтернаціонал

ь, С.А. 

Іспанiя Феррер 
Інтернаціональ, 

С.А. 

Іспанiя перереєстрація на необмежений термін 
зміни II типу - Зміни щодо 

безпеки/ефективності та фармаконагляду. 

Зміни у короткій характеристиці 
лікарського засобу, тексті маркування та 
інструкції для медичного застосування у 

зв’язку із новими даними з якості, 
доклінічними, клінічними даними та 

даними з фармаконагляду - зміни внесено 

до інструкції для медичного застосування 
лікарського засобу до розділів 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/10389/01/01 



  4                                                                                Продовження додатка 2 
№ 

п/
п 

Назва 

лікарського 
засобу 

Форма випуску 

(лікарська форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 

заявника 

Виробник Країна 

виробника 

Реєстраційна процедура Умови 

відпуску 

Рекламув

ання 

Номер 

реєстраційного 
посвідчення 

"Протипоказання", " Застосування у 

період вагітності або годування груддю" 
(уточнення інформації) відповідно до 

матеріалів реєстраційного досьє. 

Періодичність подання регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки, відповідно 
до Порядку здійснення фармаконагляду, 

затвердженого наказом Міністерства 
охорони здоров’я України від 27 грудня 

2006 року № 898, зареєстрованого в 

Міністерстві юстиції України 29 січня 2007 
року за № 73/13340 (у редакції наказу 

Міністерства охорони здоров'я України від 

26 вересня 2016 року № 996), становить: 
згідно зі строками, зазначеними у 

періодичності подання регулярних звітів з 

безпеки 

7.  ІЗОНІАЗИД таблетки по 100 мг, 
по 10 таблеток у 

блістері; по 5 
блістерів у пачці 

Публічне 
акціонерне 

товариство 
"Науково-

виробничий 

центр 
"Борщагівськ

ий хіміко-

фармацевтич
ний завод" 

Україна Публічне 
акціонерне 

товариство 
"Науково-

виробничий 

центр 
"Борщагівський 

хіміко-

фармацевтичний 
завод" 

Україна Перереєстрація на необмежений термін. 
Оновлено інформацію у розділах 

"Взаємодія з іншими лікарськими 
засобами та інші види взаємодій", 
"Передозування", "Побічні реакції" 

інструкції для медичного застосування 
лікарського засобу відповідно до безпеки 

застосування діючої речовини. 

Періодичність подання регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки, відповідно 
до Порядку здійснення фармаконагляду, 

затвердженого наказом Міністерства 
охорони здоров’я України від 27 грудня 

2006 року № 898, зареєстрованого в 

Міністерстві юстиції України 29 січня 2007 
року за № 73/13340 (у редакції наказу 

Міністерства охорони здоров'я України від 

26 вересня 2016 року № 996), становить: 
згідно зі строками, зазначеними у 

періодичності подання регулярних звітів з 

безпеки. 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/3624/01/01 

8.  ІЗОНІАЗИД таблетки по 200 мг, 
по 10 таблеток у 

блістері; по 5 
блістерів у пачці 

Публічне 
акціонерне 

товариство 
"Науково-

виробничий 

центр 
"Борщагівськ

ий хіміко-

фармацевтич
ний завод" 

Україна Публічне 
акціонерне 

товариство 
"Науково-

виробничий 

центр 
"Борщагівський 

хіміко-

фармацевтичний 
завод" 

Україна Перереєстрація на необмежений термін. 
Оновлено інформацію у розділах 

"Взаємодія з іншими лікарськими 
засобами та інші види взаємодій", 
"Передозування", "Побічні реакції" 

інструкції для медичного застосування 
лікарського засобу відповідно до безпеки 

застосування діючої речовини. 

Періодичність подання регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки, відповідно 
до Порядку здійснення фармаконагляду, 

затвердженого наказом Міністерства 
охорони здоров’я України від 27 грудня 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/3624/01/02 



  5                                                                                Продовження додатка 2 
№ 

п/
п 

Назва 

лікарського 
засобу 

Форма випуску 

(лікарська форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 

заявника 

Виробник Країна 

виробника 

Реєстраційна процедура Умови 

відпуску 

Рекламув

ання 

Номер 

реєстраційного 
посвідчення 

2006 року № 898, зареєстрованого в 

Міністерстві юстиції України 29 січня 2007 
року за № 73/13340 (у редакції наказу 

Міністерства охорони здоров'я України від 

26 вересня 2016 року № 996), становить: 
згідно зі строками, зазначеними у 

періодичності подання регулярних звітів з 

безпеки. 

9.  КАЛЬЦІЮ 
ФОЛІНАТ 

розчин для ін'єкцій, 
10 мг/мл по 3 мл або 

по 5 мл в ампулі; по 5 
ампул в пачці; по 3 
мл або по 5 мл в 

ампулі; по 5 ампул в 
блістері, по 1 
блістеру у пачці; по 3 

мл або по 5 мл в 
ампулі; по 100 ампул 
в коробці 

Приватне 
акціонерне 

товариство 
"Лекхім - 
Харків" 

Україна Приватне 
акціонерне 

товариство 
"Лекхім - Харків" 

Україна перереєстрація на необмежений термін 
зміни щодо безпеки/ефективності та 

фармаконагляду. Зміни у короткій 
характеристиці лікарського засобу, тексті 
маркування та інструкції для медичного 

застосування 
генеричних/гібридних/біоподібних 

лікарських засобів після внесення тієї 

самої зміни на референтний препарат 
(зміна не потребує надання жодних нових 

додаткових даних) - Зміни внесені до 

інструкції для медичного застосування 
лікарського засобу у розділи "Показання" 
(уточнення інформації), "Особливі заходи 

безпеки", "Особливості застосування", 
"Спосіб застосування та дози" (уточнення 

інформації), "Побічні реакції", 

"Несумісність" відповідно до інформації 
референтного лікарського засобу 

(КАЛЬЦІУМФОЛІНАТ «ЕБЕВЕ», розчин 

для ін'єкцій, 10 мг/мл).  
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки, відповідно 

до Порядку здійснення фармаконагляду, 
затвердженого наказом Міністерства 

охорони здоров’я України від 27 грудня 

2006 року № 898, зареєстрованого в 
Міністерстві юстиції України 29 січня 2007 

року за № 73/13340 (у редакції наказу 

Міністерства охорони здоров'я України від 
26 вересня 2016 року № 996), становить: 

згідно зі строками, зазначеними у 

періодичності подання регулярних звітів з 
безпеки. 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/14340/01/01 

10.  КЛОПІДОГРЕЛ

Ь 

таблетки, вкриті 

оболонкою, по 75 мг; 
по 10 таблеток у 
блістері: по 1 або 2, 

або 3 блістери в 
коробці з картону  

Товариство з 

обмеженою 
відповідальні

стю 

"Дослідний 
завод 

"ГНЦЛС" 

Україна всі стадії 

виробництва, 
контроль якості, 

випуск серії: 

Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 

"Дослідний завод 
"ГНЦЛС", 

Україна Перереєстрація на необмежений термін.  

Оновлено інформацію в Інструкції для 
медичного застосування лікарського 

засобу у розділі "Фармакологічні 

властивості" (уточнення інформації), 
"Показання" (уточнення інформації), 

"Взаємодія з іншими лікарськими 

засобами та інші види взаємодій", 
"Особливості застосування", "Побічні 

за 

рецептом 

Не 

підлягає 
UA/3924/01/01 



  6                                                                                Продовження додатка 2 
№ 

п/
п 

Назва 

лікарського 
засобу 

Форма випуску 

(лікарська форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 

заявника 

Виробник Країна 

виробника 

Реєстраційна процедура Умови 

відпуску 

Рекламув

ання 

Номер 

реєстраційного 
посвідчення 

Україна; 

всі стадії 
виробництва, 

контроль якості, 

випуск серії: 
Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю"
ФАРМЕКС ГРУП",  

Україна; 

всі стадії 
виробництва, 

контроль якості, 

випуск серії: 
Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"Фармацевтична 

компанія 

"Здоров'я", 
Україна 

реакції" щодо безпеки застосування 

діючої речовини клопідогрелю. 
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки, відповідно 

до Порядку здійснення фармаконагляду, 
затвердженого наказом Міністерства 

охорони здоров’я України від 27 грудня 

2006 року № 898, зареєстрованого в 
Міністерстві юстиції України 29 січня 2007 

року за № 73/13340 (у редакції наказу 

Міністерства охорони здоров'я України від 
26 вересня 2016 року № 996), становить: 

згідно зі строками, зазначеними у 

періодичності подання регулярних звітів з 
безпеки. 

11.  ЛАМІХОП 3 таблетки, вкриті 

плівковою 
оболонкою, 150 
мг/300 мг по 60 

таблеток у флаконі; 
по 1 флакону в 
картонній упаковці 

Маклеодс 

Фармасьютик
алс Лімітед 

Індія Маклеодс 

Фармасьютикалс 
Лімітед 

Індія перереєстрація на необмежений термін 

зміни щодо безпеки/ефективності та 
фармаконагляду. Введення або зміни до 

узагальнених даних про систему 

фармаконагляду (введення узагальнених 
даних про систему фармаконагляду, зміна 

уповноваженої особи, відповідальної за 

здійснення фармаконагляду; контактної 
особи з фармаконагляду заявника для 
здійснення фармаконагляду в Україні, 

якщо вона відмінна від уповноваженої 
особи, відповідальної за здійснення 

фармаконагляду (включаючи контактні 

дані) та/або зміни у розміщенні мастер-
файла системи фармаконагляду)- діюча 
редакція: Анжу Агарвал. Пропонована 

редакція: Dr. Ashish Mungantiwar. Зміна 
контактних даних уповноваженої особи 
заявника, відповідальної за здійснення 

фармаконагляду. Зміна контактної особи 
уповноваженої особи заявника, 

відповідальної за здійснення 

фармаконагляду в Україні: Діюча 
редакція: Петренчук Олена Вікторівна. 

Пропонована редакція: Гнітецька Любов 

Валеріївна. Зміна контактних даних 
контактної особи уповноваженої особи 
заявника, відповідальної за здійснення 

фармаконагляду в Україні. 
зміни щодо безпеки/ефективності та 

за 

рецептом 

Не 

підлягає 
UA/14139/01/01 



  7                                                                                Продовження додатка 2 
№ 

п/
п 

Назва 

лікарського 
засобу 

Форма випуску 

(лікарська форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 

заявника 

Виробник Країна 

виробника 

Реєстраційна процедура Умови 

відпуску 

Рекламув

ання 

Номер 

реєстраційного 
посвідчення 

фармаконагляду. Зміни у короткій 

характеристиці лікарського засобу, тексті 
маркування та інструкції для медичного 

застосування 

генеричних/гібридних/біоподібних 
лікарських засобів після внесення тієї 
самої зміни на референтний препарат 

(зміна не потребує надання жодних нових 
додаткових даних) - зміни внесені до 

інструкції для медичного застосування 

лікарського засобу у розділи: "Взаємодія з 
іншими лікарськими засобами та інші види 
взаємодій", "Особливості застосування" (у 

т. ч. "Застосування у період вагітності або 
годування груддю"), "Спосіб застосування 

та дози", "Передозування", "Побічні 

реакції" відповідно до інформації 
референтного лікарського засобу 

КОМБІВІР™.  

Періодичність подання регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки, відповідно 
до Порядку здійснення фармаконагляду, 

затвердженого наказом Міністерства 
охорони здоров’я України від 27 грудня 

2006 року № 898, зареєстрованого в 

Міністерстві юстиції України 29 січня 2007 
року за № 73/13340 (у редакції наказу 

Міністерства охорони здоров'я України від 

26 вересня 2016 року № 996), становить: 
згідно зі строками, зазначеними у 

періодичності подання регулярних звітів з 

безпеки.  

12.  ЛЕТРОЗОЛ - 
ВІСТА 

таблетки, вкриті 
плівковою 

оболонкою, по 2,5 мг; 
по 10 таблеток у 
блістері; по 3 або по 

10 блістерів у пачці з 
картону 

Містрал 
Кепітал 

Менеджмент 
Лімітед  

Англія Сіндан Фарма 
С.Р.Л. 

Румунія перереєстрація на необмежений термін 
Оновлена інформація внесена до 

Інструкції для медичного застосування 
лікарського засобу до розділів: 
«Фармакологічні властивості» 

(уточнення), "Особливості застосування", 
"Застосування у період вагітності або 

годування груддю"(уточнення інформації), 

"Спосіб застосування та дози"(уточнення 
інформації), "Діти"(уточнення 

інформації),"Побічні реакції" відповідно до 

оновленої інформації референтного 
лікарського засобу (Фемара®). 

Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки, відповідно 
до Порядку здійснення фармаконагляду, 

затвердженого наказом Міністерства 

охорони здоров’я України від 27 грудня 
2006 року № 898, зареєстрованого в 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/14559/01/01 



  8                                                                                Продовження додатка 2 
№ 

п/
п 

Назва 

лікарського 
засобу 

Форма випуску 

(лікарська форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 

заявника 

Виробник Країна 

виробника 

Реєстраційна процедура Умови 

відпуску 

Рекламув

ання 

Номер 

реєстраційного 
посвідчення 

Міністерстві юстиції України 29 січня 2007 

року за № 73/13340 (у редакції наказу 
Міністерства охорони здоров'я України від 
26 вересня 2016 року № 996), становить: 

згідно зі строками, зазначеними у 
періодичності подання регулярних звітів з 

безпеки.  

13.  ЛІЗИНОПРИЛУ 
ДИГІДРАТ 
Ф.ЄВР. 

порошок 
кристалічний 
(субстанція) у 

пакетах подвійних 
поліетиленових для 
фармацевтичного 

застосування 

АТ 
"КИЇВСЬКИЙ 
ВІТАМІННИЙ 

ЗАВОД" 

Україна Юнімарк Ремедіз 
Лтд. 

Індія перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/11132/01/01 

14.  МАГНЕФАР® 
В6 

таблетки, по 10 
таблеток у блістері, 

по 6 блістерів у 
картонній коробці 

Біофарм Лтд Польща Біофарм Лтд Польща Перереєстрація на необмежений термін.  
Оновлено інформацію у розділах 

"Протипоказання", "Побічні реакції" 
інструкції для медичного застосування 

лікарського засобу відповідно до безпеки 

застосування діючих речовин.  
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки, відповідно 

до Порядку здійснення фармаконагляду, 
затвердженого наказом Міністерства 

охорони здоров’я України від 27 грудня 

2006 року № 898, зареєстрованого в 
Міністерстві юстиції України 29 січня 2007 

року за № 73/13340 (у редакції наказу 

Міністерства охорони здоров'я України від 
26 вересня 2016 року № 996), становить: 

згідно зі строками, зазначеними у 

періодичності подання регулярних звітів з 
безпеки.  

без 
рецепта 

підлягає UA/2789/01/01 

15.  МЕТФОРМІН 
САНДОЗ® 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 500 
мг; по 10 таблеток у 

блістері; по 3 або 12 
блістерів у картонній 
коробці 

Сандоз 
Фармасьютіка

лз д.д. 

Словенія Лек С.А.  
(виробництво за 
повним циклом; 

пакування, 

 випуск серії) 

Польща Перереєстрація на необмежений термін. 
Оновлено інформацію в інструкції для 
медичного застосування відповідно до 

референтного лікарського засобу 

(ГЛЮКОФАЖ®, таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по 500 мг або по 

850 мг) у розділах "Фармакологічні 

властивості", "Показання" (уточнення 
формулювання), "Протипоказання", 

"Взаємодія з іншими лікарськими 

засобами або інші види взаємодій", 
"Особливості застосування", 

"Застосування у період вагітності або 

годування груддю", "Спосіб застосування 
та дози" та "Побічні реакції".  

Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки, відповідно 
до Порядку здійснення фармаконагляду, 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/9477/01/01 



  9                                                                                Продовження додатка 2 
№ 

п/
п 

Назва 

лікарського 
засобу 

Форма випуску 

(лікарська форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 

заявника 

Виробник Країна 

виробника 

Реєстраційна процедура Умови 

відпуску 

Рекламув

ання 

Номер 

реєстраційного 
посвідчення 

затвердженого наказом Міністерства 

охорони здоров’я України від 27 грудня 
2006 року № 898, зареєстрованого в 

Міністерстві юстиції України 29 січня 2007 

року за № 73/13340 (у редакції наказу 
Міністерства охорони здоров'я України від 
26 вересня 2016 року № 996), становить: 

згідно зі строками, зазначеними у 
періодичності подання регулярних звітів з 

безпеки. 

16.  МЕТФОРМІН 
САНДОЗ® 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 850 

мг; по 10 таблеток у 
блістері; по 3 або 12 
блістерів у картонній 

коробці; по 12 
таблеток у блістері; 
по 10 блістерів у 

картонній коробці 

Сандоз 
Фармасьютіка

лз д.д. 

Словенія Лек С.А.  
(виробництво за 
повним циклом; 

пакування, 
 випуск серії) 

Польща Перереєстрація на необмежений термін. 
Оновлено інформацію в інструкції для 
медичного застосування відповідно до 

референтного лікарського засобу 
(ГЛЮКОФАЖ®, таблетки, вкриті 

плівковою оболонкою, по 500 мг або по 

850 мг) у розділах "Фармакологічні 
властивості", "Показання" (уточнення 
формулювання), "Протипоказання", 

"Взаємодія з іншими лікарськими 
засобами або інші види взаємодій", 

"Особливості застосування", 

"Застосування у період вагітності або 
годування груддю", "Спосіб застосування 

та дози" та "Побічні реакції".  

Періодичність подання регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки, відповідно 
до Порядку здійснення фармаконагляду, 

затвердженого наказом Міністерства 
охорони здоров’я України від 27 грудня 

2006 року № 898, зареєстрованого в 

Міністерстві юстиції України 29 січня 2007 
року за № 73/13340 (у редакції наказу 

Міністерства охорони здоров'я України від 

26 вересня 2016 року № 996), становить: 
згідно зі строками, зазначеними у 

періодичності подання регулярних звітів з 

безпеки. 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/9477/01/02 

17.  МІОРИКС® капсули 
пролонгованої дії 

тверді по 15 мг; по 14 
капсул у блістері; по 
1 блістеру у 

картонній коробці  

Такеда ГмбХ Німеччин
а 

первинна та 
вторинна 

упаковка, дозвіл 
на випуск серії: 
Такеда Фарма 

Сп. з о.о., 
Польща; 

виробництво 

нерозфасованої 
продукції: 

Адаре 

Фармасьютікалз, 
Інк., США 

Польща/ 
США 

Перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в Інструкції для 

медичного застосування лікарського 
засобу у розділах "Протипоказання", 

"Застосування у первод вагітності або 

годування груддю", "Здатність впливати 
на швидкість реакції при керуванні 

автотранспортом або іншими 

механізмами", "Передозування", "Побічні 
реакції" відповідно до референтного 

лікарського засобу Flexeril 10 mg.  

Періодичність подання регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки, відповідно 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/14641/01/01 



  10                                                                                Продовження додатка 

2 
№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

до Порядку здійснення фармаконагляду, 
затвердженого наказом Міністерства 

охорони здоров’я України від 27 грудня 
2006 року № 898, зареєстрованого в 

Міністерстві юстиції України 29 січня 2007 

року за № 73/13340 (у редакції наказу 
Міністерства охорони здоров'я України від 
26 вересня 2016 року № 996), становить: 

згідно зі строками, зазначеними у 

періодичності подання регулярних звітів з 
безпеки  

18.  МІОРИКС® капсули 
пролонгованої дії 
тверді по 30 мг; по 14 

капсул у блістері; по 
1 блістеру у 
картонній коробці  

Такеда ГмбХ Німеччин
а 

первинна та 
вторинна 

упаковка, дозвіл 

на випуск серії: 
Такеда Фарма 

Сп. з о.о., 

Польща; 
виробництво 

нерозфасованої 

продукції: 
Адаре 

Фармасьютікалз, 

Інк., США 

Польща/ 
США 

Перереєстрація на необмежений термін 
 

Оновлено інформацію в Інструкції для 

медичного застосування лікарського 
засобу у розділах "Протипоказання", 

"Застосування у первод вагітності або 

годування груддю", "Здатність впливати 
на швидкість реакції при керуванні 

автотранспортом або іншими 

механізмами", "Передозування", "Побічні 
реакції" відповідно до референтного 

лікарського засобу Flexeril 10 mg.  

Періодичність подання регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки, відповідно 
до Порядку здійснення фармаконагляду, 

затвердженого наказом Міністерства 
охорони здоров’я України від 27 грудня 

2006 року № 898, зареєстрованого в 

Міністерстві юстиції України 29 січня 2007 
року за № 73/13340 (у редакції наказу 

Міністерства охорони здоров'я України від 

26 вересня 2016 року № 996), становить: 
згідно зі строками, зазначеними у 

періодичності подання регулярних звітів з 
безпеки  

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/14641/01/02 

19.  НООТРОПІЛ розчин для ін’єкцій, 
200 мг/мл по 5 мл в 

ампулі; по 6 ампул у 
блістері; по 2 
блістери у пачці 

картонній; по 15 мл в 
ампулі; по 4 ампули у 
блістері; по 1 

блістеру у пачці 
картонній 

ЮСБ Фарма 
С.А. 

Бельгiя Ейсіка 
Фармасьютикалз 

С.Р.Л. 

Італія Перереєстрація на необмежений термін. 
зміни щодо безпеки/ефективності та 

фармаконагляду. Зміни у короткій 
характеристиці лікарського засобу, тексті 
маркування та інструкції для медичного 

застосування у зв’язку із новими даними з 
якості, доклінічними, клінічними даними та 
даними з фармаконагляду - зміни внесено 

до Інструкції для медичного застосування 
лікарського засобу до розділів 

"Фармакологічні властивості", "Показання" 

(внесено уточнення стосовно безпеки: 
"Для перевірки чутливості до пірацетаму 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/0054/01/01 
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2 
№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

можна провести пробний курс лікування 
протягом обмеженого періоду часу."), 

"Взаємодія з іншими лікарськими 
засобами та інші види взаємодій", 

"Особливості застосування", "Здатність 

впливати на швидкість реакції при 
керуванні автотранспортом або іншими 
механізмами", "Спосіб застосування та 
дози", "Побічні реакції" відповідно до 

інформації стосовно безпеки, яка 
зазначена в матеріалах реєстраційного 

досьє.  

Періодичність подання регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки, відповідно 
до Порядку здійснення фармаконагляду, 

затвердженого наказом Міністерства 
охорони здоров’я України від 27 грудня 

2006 року № 898, зареєстрованого в 

Міністерстві юстиції України 29 січня 2007 
року за № 73/13340 (у редакції наказу 

Міністерства охорони здоров'я України від 

26 вересня 2016 року № 996), становить: 
згідно зі строками, зазначеними у 

періодичності подання регулярних звітів з 

безпеки.  

20.  ПІРИДОКСИНУ 

ГІДРОХЛОРИД 

кристалічний 

порошок (субстанція) 
у пакетах подвійних 
поліетиленових для 

фармацевтичного 
застосування 

ПрАТ 

"Фармацевти
чна фірма 
"Дарниця" 

Україна Джіангксі Тіанксін 

Фармасьютікал 
Ко., Лтд. 

Китай Перереєстрація необмежений термін - Не 

підлягає 
UA/14669/01/01 

21.  ПРАМІПЕКСОЛ

У 
ДИГІДРОХЛОР
ИД 

МОНОГІДРАТ 

порошок (субстанція) 

у подвійних 
поліетиленових 
пакетах для 

фармацевтичного 
застосування 

Нош Лабс 

Пвт. Лтд. 

Індія Нош Лабс Пвт. 

Лтд. 

Індія перереєстрація на необмежений термін - Не 

підлягає 
UA/11321/01/01 

22.  УБІСТЕЗИН розчин для ін'єкцій по 

1,7 мл у картриджі; 
по 50 картриджів у 
металевій банці 

3М Дойчланд 

ГмбХ 

Німеччин

а 

3М Дойчланд 

ГмбХ 

Німеччина Перереєстрація на необмежений термін.  

зміни щодо безпеки/ефективності та 
фармаконагляду. Введення або зміни до 

узагальнених даних про систему 

фармаконагляду (введення узагальнених 
даних про систему фармаконагляду, зміна 

уповноваженої особи, відповідальної за 

здійснення фармаконагляду; контактної 
особи з фармаконагляду заявника для 
здійснення фармаконагляду в Україні, 

якщо вона відмінна від уповноваженої 
особи, відповідальної за здійснення 

за 

рецептом 

Не 

підлягає 
UA/10196/01/01 
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2 
№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

фармаконагляду (включаючи контактні 
дані) та/або зміни у розміщенні мастер-

файла системи фармаконагляду) - Зміна 
контактної особи заявника, відповідальної 

за фармаконагляд в Україні:  

діюча редакція - Павлій Світлана Іванівна;  
пропонована редакція – Шкляревич Ігор 

Олександрович.  
Зміна контактних даних контактної особи. 

Зміни щодо безпеки/ефективності та 
фармаконагляду. Зміни у короткій 

характеристиці лікарського засобу, тексті 

маркування та інструкції для медичного 
застосування у зв’язку із новими даними з 
якості, доклінічними, клінічними даними та 

даними з фармаконагляду  
Зміни внесено до інструкції для медичного 
застосування лікарського засобу у розділи 

"Фармакологічні властивості" (уточнення 
інформації), "Протипоказання", "Особливі 

заходи безпеки", "Взаємодія з іншими 

лікарськими засобами та інші види 
взаємодій", "Особливості застосування", 
"Здатність впливати на швидкість реакції 

при керуванні автотранспортом або 
іншими механізмами" (уточнення 

інформації), "Спосіб застосування та 

дози" (уточнення інформації), 
"Передозування", "Побічні реакції" 

відповідно до матеріалів реєстраційного 

досьє. 
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки, відповідно 

до Порядку здійснення фармаконагляду, 
затвердженого наказом Міністерства 

охорони здоров’я України від 27 грудня 

2006 року № 898, зареєстрованого в 
Міністерстві юстиції України 29 січня 2007 

року за № 73/13340 (у редакції наказу 

Міністерства охорони здоров'я України від 
26 вересня 2016 року № 996), становить: 

згідно зі строками, зазначеними у 

періодичності подання регулярних звітів з 
безпеки.  

23.  УБІСТЕЗИН 

ФОРТЕ 

розчин для ін'єкцій; 

по 1,7 мл у 
картриджі; по 50 
картриджів у 

металевій банці 

3М Дойчланд 

ГмбХ 

Німеччин

а 

3М Дойчланд 

ГмбХ 

Німеччина перереєстрація на необмежений термін 

зміни щодо безпеки/ефективності та 
фармаконагляду. Введення або зміни до 

узагальнених даних про систему 

фармаконагляду (введення узагальнених 

за 

рецептом 

Не 

підлягає 
UA/10196/01/02 
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2 
№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

даних про систему фармаконагляду, зміна 
уповноваженої особи, відповідальної за 

здійснення фармаконагляду; контактної 
особи з фармаконагляду заявника для 
здійснення фармаконагляду в Україні, 

якщо вона відмінна від уповноваженої 
особи, відповідальної за здійснення 

фармаконагляду (включаючи контактні 
дані) та/або зміни у розміщенні мастер-

файла системи фармаконагляду) - Зміна 
контактної особи заявника, відповідальної 

за фармаконагляд в Україні:  

Діюча редакція: Павлій Світлана Іванівна; 
Пропонована редакція: Шкляревич Ігор 

Олександрович.  

Зміна контактних даних контактної особи. 
зміни щодо безпеки/ефективності та 

фармаконагляду. Зміни у короткій 

характеристиці лікарського засобу, тексті 
маркування та інструкції для медичного 

застосування у зв’язку із новими даними з 

якості, доклінічними, клінічними даними та 
даними з фармаконагляду - зміни внесено 
до інструкції для медичного застосування 

лікарського засобу у розділи 
"Фармакологічні властивості" (уточнення 
інформації), "Протипоказання", "Особливі 

заходи безпеки", "Взаємодія з іншими 
лікарськими засобами та інші види 

взаємодій", "Особливості застосування", 

"Здатність впливати на швидкість реакції 
при керуванні автотранспортом або 

іншими механізмами" (уточнення 

інформації), "Спосіб застосування та 
дози" (уточнення інформації), 

"Передозування", "Побічні реакції" 

відповідно до матеріалів реєстраційного 
досьє. 

Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки, відповідно 
до Порядку здійснення фармаконагляду, 

затвердженого наказом Міністерства 

охорони здоров’я України від 27 грудня 
2006 року № 898, зареєстрованого в 

Міністерстві юстиції України 29 січня 2007 

року за № 73/13340 (у редакції наказу 
Міністерства охорони здоров'я України від 
26 вересня 2016 року № 996), становить: 

згідно зі строками, зазначеними у 
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періодичності подання регулярних звітів з 
безпеки.  

24.  ФОРАКОРТ® 
200 

аерозоль для 
інгаляцій, дозований, 
200 мкг/6 мкг/дозу; по 

120 доз в 
алюмінієвому 
контейнері з 

дозуючим клапаном; 
по 1 контейнеру, який 
має 

поліпропіленовий 
розпилювач із 
захисним ковпачком, 

у картонній коробці 

Ципла Лтд.  Індія Медіспрей 
Лабораторіс Пвт. 

Лтд. 

Індія Перереєстрація на необмежений термін. 
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки, відповідно 

до Порядку здійснення фармаконагляду, 
затвердженого наказом Міністерства 

охорони здоров’я України від 27 грудня 

2006 року № 898, зареєстрованого в 
Міністерстві юстиції України 29 січня 2007 

року за № 73/13340 (у редакції наказу 

Міністерства охорони здоров'я України від 
26 вересня 2016 року № 996), становить: 

згідно зі строками, зазначеними у 

періодичності подання регулярних звітів з 
безпеки.  

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/12985/01/01 

25.  ФУЗІДЕРМ® крем, по 20 мг/г, по 

15 г в алюмінієвій 
тубі; по 1 тубі в 
картонній коробці 

Фарма 

Інтернешенал 
Компані 

Йорданія Фарма 

Інтернешенал 
Компані 

Йорданія Перереєстрація на необмежений термін 

зміни щодо безпеки/ефективності та 
фармаконагляду. Введення або зміни до 

узагальнених даних про систему 

фармаконагляду (введення узагальнених 
даних про систему фармаконагляду, зміна 

уповноваженої особи, відповідальної за 

здійснення фармаконагляду; контактної 
особи з фармаконагляду заявника для 
здійснення фармаконагляду в Україні, 

якщо вона відмінна від уповноваженої 
особи, відповідальної за здійснення 

фармаконагляду (включаючи контактні 

дані) та/або зміни у розміщенні мастер-
файла системи фармаконагляду) - зміна 
уповноваженої особи, відповідальної за 

здійснення фармаконагляду заявника.  
Діюча редакція - Layla Omar Jibreen. 

Пропонована редакція - Maysoon Belbisi. 

Зміна контактних даних уповноваженої 
особи.  

Зміна контактної особи, відповідальної за 

здійснення фармаконагляду заявника. 
Діюча редакція - Дмитренко Юлія. 

Пропонована редакція - Фаталієва Аліна 

Вячеславівна. Зміна контактних даних 
контактної особи.  

Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки, відповідно 
до Порядку здійснення фармаконагляду, 

затвердженого наказом Міністерства 

охорони здоров’я України від 27 грудня 
2006 року № 898, зареєстрованого в 

за 

рецептом 

Не 

підлягає 
UA/3093/02/01 
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2 
№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

Міністерстві юстиції України 29 січня 2007 
року за № 73/13340 (у редакції наказу 

Міністерства охорони здоров'я України від 
26 вересня 2016 року № 996), становить: 

згідно зі строками, зазначеними у 

періодичності подання регулярних звітів з 
безпеки.  

 
 
 
 

Начальник відділу з питань фармацевтичної 
діяльності Департаменту реалізації політик 

 
Т.М. Лясковський 

 
 

 
 


